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EFFECTIVENESS OF 5-ALPHA-REDUCTASE INHIBITORS 
IN PATIENTS WITH PROSTATIC INTRAEPITHELIAL 
NEOPLASIA OF PERIPHERAL PROSTATE ZONE. 
 
Prostate intraepithelial neoplasia (PIN) is a widespread pathologic 
state, which in 16–25 % cases leads to prostate cancer (PC). Today 
specific operative and medicated methods of PIN treatment are not 
developed. The aim of PIN treatment represents at the same time cancer 
prevention. 5-alpha-reductase inhibitor Dutasteride is routinely used in 
benign prostate hyperplasia treatment.  
In last decade a lot of investigations are directed to study role of 
different medical supplies in PC prevention. Previous investigations had 
controversial results due to different approaches and patients number.  
The article is about use of 5-alpha-reductase inhibitor Dutasteride in 
patients with PIN of peripheral prostate zone. 
Purpose. To determine role of 5-alpha-reductase inhibitor 
Dutasteride in patients with PIN of peripheral prostate zone. 
Materials and methods. The results of examination of 93 patients 
with PIN were assessed. According to the aim of the study all patients 
were divided into two groups: dynamic follow-up (1 group, n = 57) and 
dutasteride (2 group, n = 36). Dutasteride was used 0.5 mg a day within 
1 year. Follow-up period lasted 3 years. Transrectal prostate biopsies 
guided by ultrasound were performed every 6 months. 
Discussion. There was a difference in PC detection rate between two 
groups of patients. Among patients with peripheral zone PIN 29 prostate 
cancer cases were determined, that was 31.2 % of all patients. In the 1 
group without treatment the frequency of PC counted 42.1 % including 
8.3 % of PC in IV stage and 12.5 % of PC in III stage. In the 2 group 
with Dutasteride treatment the rate of PC was 13.9 % and no cases of PC 
in IV stage were detected during 3 year follow-up.  
This is an evidence of high clinical value of 5-alpha-reductase 
inhibitor Dutasteride in patients with PIN of peripheral prostate zone.  
Further study is required to stratify all PIN patients into groups of 
high malignisation risk in order to perform detailed examination and 
treatment. 
Keywords: prostate intraepithelial neoplasia, 5-alpha-reductase 
inhibitor Dutasteride, prostate cancer. 
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ЕФЕКТИВНІСТЬ ІНГІБІТОРІВ 5-АЛЬФА-РЕДУКТАЗИ 
У ЛІКУВАННІ ПАЦІЄНТІВ З ПРОСТАТИЧНОЮ 
ІНТРАЕПІТЕЛІАЛЬНОЮ НЕОПЛАЗІЄЮ ПЕРИФЕРИЧНОЇ 
ЗОНИ ПРОСТАТИ.  
  
Стаття стосується проблеми лікування простатичної інтраепіте-
ліальної неоплазії (ПІН). Вивчено можливості використання інгібі-
тору 5-альфа-редуктази Дутастериду у 93 пацієнтів з ПІН перифе-
ричної зони простати, які були поділені на 2 групи. Пацієнти 1 гру-
пи не отримували спеціального лікування. Пацієнти 2 групи отри-
мували Дутастерид впродовж 1 року. З метою ефективності ліку-
вання вивчалася частота малігнізації ПІН та виявлення раку перед-
міхурової залози впродовж 3-річного періоду спостереження.  
Одержані дані показали, що частота РПЗ у пацієнтів 1 групи до-
слідження становила 42,1 %. При цьому у 8,3 % виявлено РПЗ IV 
стадії, у 12,5 % діагностовано РПЗ ІІІ стадії. Серед пацієнтів 2 гру-
пи дослідження частота малігнізації становила 13,9 %. При цьому у 
групі пацієнтів, які приймали Дутастерид, не було виявлено РПЗ IV 
стадії , а РПЗ ІІІ стадії – лише 1 випадок.  
Одержані дані свідчать про високу клінічну ефективність Дутас-
териду у пацієнтів з ПІН периферичної зони простати. Використан-
ня Дутастериду призводить до зменшення частоти РПЗ на 28,2 % та 
зменшує частоту виявлення РПЗ III-IV стадій. Перспективним є 
виокремлення серед хворих з ПІН групи підвищеного ризику розви-
тку аденокарциноми з подальшим поглибленим обстеженням, біоп-
сією простати та розробленням терапевтичних заходів. 
Ключові слова: простатична інтраепітеліальна неоплазія, інгі-
бітор 5-альфа-редуктази Дутастерид, рак передміхурової залози.  
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ЭФФЕКТИВНОСТЬ ИНГИБИТОРОВ 5-АЛЬФА-РЕДУКТАЗЫ 
В ЛЕЧЕНИИ ПАЦИЕНТОВ С ПРОСТАТИЧЕСКОЙ 
ИНТРАЭПИТЕЛИАЛЬНОЙ НЕОПЛАЗИЕЙ ПЕРИФЕРИ-
ЧЕСКОЙ ЗОНЫ ПРОСТАТЫ.  
  
Статья посвящена проблеме лечения простатической интраэпи-
телиальной неоплазии (ПИН). Изучены возможности использова-
ния ингибитора 5-альфа-редуктазы Дутастерида у 93 пациентов с 
ПИН периферической зоны простаты, которые были разделены на 2 
группы. Пациенты 1 группы не получали специального лечения. 
Пациенты 2 группы получали Дутастерид в течение 1 года. С целью 
определения эффективности лечения изучалась частота малигниза-
ции ПИН и выявление рака предстательной железы в течение 3-
летнего периода наблюдения.  
Полученные данные показали, что частота РПЖ у пациентов 1 
группы исследования составляла 42,1 %. При этом у 8,3 % выяв-
лен РПЖ IV стадии, у 12,5 % диагностирован РПЖ ІІІ стадии. 
Среди пациентов 2 группы исследования частота малигнизации 
составила 13,9 %. При этом в группе пациентов, которые прини-
мали Дутастерид, не выявлено РПЖ IV стадии, а РПЖ ІІІ стадии – 
только 1 случай.  
Полученные данные свидетельствуют о высокой клинической 
эффективности Дутастерида у пациентов с ПИН периферической 
зоны простаты. Применение Дутастерида приводит к уменьшению 
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частоты РПЖ на 28,2 % и уменьшает частоту выявления РПЖ III-IV 
стадий. Перспективным является выделение среди больных с ПИН 
группы повышенного риска развития аденокарциномы с последу-
ющим углубленным обследованием, биопсией простаты и разра-
боткой терапевтических мероприятий. 
Ключевые слова: простатическая интраэпителиальная неопла-
зия, ингибитор 5-альфа-редуктазы Дутастерид, рак предстательной 
железы. 
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Вступ 
Медичне та соціальне значення простатич-
ної інтраепітеліальної неоплазії (ПІН) визна-
чається її широкою розповсюдженістю, а та-
кож патогенетичним та клінічним зв’язком з 
раком передміхурової залози (РПЗ). В Украї-
ні, як і загалом у світі, впродовж останніх 10 
років відзначається стійка тенденція до росту 
як захворюваності, так і смертності від РПЗ. У 
2016 р. в Україні показник захворюваності 
чоловіків становив 26,2 на 100 тис. населення, 
а смертності – 11,6 на 100 тис. населення [1]. 
Основним шляхом зменшення смертності 
від РПЗ є не тільки рання діагностика та за-
стосування сучасних методів лікування раку, 
а й своєчасне виявлення передракових станів, 
а саме простатичної інтраепітеліальної нео-
плазії (ПІН). При цьому звертає на себе увагу 
відсутність спільної думки як практичних лі-
карів, так і науковців з приводу подальшого 
діагностичного алгоритму та прогнозування 
клінічного перебігу у пацієнтів з ПІН [2]. Пи-
тання лікування пацієнтів, у яких виявлено 
ПІН є актуальною та невизначеною пробле-
мою через відсутність досліджень, проведе-
них з аналізом достатньої кількості спостере-
жень для формулювання статистично обґрун-
тованих висновків. Запропоновані деякими 
авторами методи лікування хворих з ПІН (ви-
користання антиандрогенів, інгібіторів 5-
альфа-редуктази, препаратів селену, рослин-
ного походження) мають значні розбіжності в 
оцінці власної ефективності [3, 4, 5, 6]. Деякі 
дослідники вважають недоцільними терапев-
тичні заходи у пацієнтів з ПІН, вважаючи, що 
дана патологія має невелике клінічне значен-
ня та не загрожує життю пацієнта. В той же 
час існують дослідження, які підтверджують 
ефективність застосування препаратів різних 
фармакотерапевтичних груп при ПІН [7]. На-
укову та практичну цінність таких досліджень 
обмежує як невелика кількість пацієнтів, за-
лучених до даних досліджень, так і відсут-
ність віддалених результатів лікування.  
На теперішній час у світі проведено декі-
лька великих клінічних досліджень, які стосу-
валися хіміопрофілактики РПЗ. Як правило 
контингентом дослідження є практично здо-
рові чоловіки скринінгової групи, або пацієн-
ти з підвищеним ПСА та наявністю ДГПЗ. 
Використання препаратів інгібіторів 5-альфа-
редуктази з метою профілактики РПЗ впро-
довж останніх років є предметом дискусії на-
уковців, основою для якої є одержані дані 
двох великих рандомізованих плацебоконтро-
льованих досліджень – The Prostate Cancer 
Prevention Trial (PCPT) з використанням фіна-
стериду та Reduction by Dutasteride of Prostate 
Cancer Events (REDUCE) з використанням 
дутастериду. Висновки даних досліджень під-
дають сумніву доцільність використання інгі-
біторів 5а-редуктази у рутинній практиці [8, 9, 
10]. В той же час результати використання 
інгібіторів 5а-редуктази саме у пацієнтів з 
ПІН не представлені у вигляді окремого ана-
лізу [11, 12]. Враховуючи роль ПІН у канце-
рогенезі, актуальним є вивчення впливу Дута-
стериду на злоякісну трансформацію перед-
пухлинного стану, оскільки саме такі пацієнти 
представляють собою цільову групу ризику 
розвитку РПЗ, в т.ч. у пізніх стадіях. 
Мета. Вивчити ефективність застосування 
інгібітору 5-альфаредуктази Дутастериду у 
лікуванні пацієнтів з простатичною інтраепі-
теліальною неоплазією периферичної зони 
простати.  
Матеріали і методи. До дослідження 
увійшли 93 пацієнти з ПІН периферичної зони 
простати віком від 49 до 77 років (середній вік 
65,8 ± 1,3 років), які знаходилися на лікуванні 
в центрі малоінвазивної хірургії ДНУ «НПЦ 
ПКМ» ДУС та в урологічному відділенні За-
порізької обласної клінічної лікарні за період 
68
EUMJ, 2019;7(1):66–71
М. П. Мельничук   
© Sumy State University, 2019 © Сумський державний університет, 2019 
з лютого 2009 р. до травня 2014 р. Діагноз був 
встановлений після трансректальної біопсії 
ПЗ, показами до якої була підозра на РПЗ (пі-
двищений рівень ПСА, дані УЗД, дані пальце-
вого ректального дослідження). Усі пацієнти 
були розподілені на дві групи дослідження. 
Хворі першої групи (57 пацієнтів) перебували 
під динамічним наглядом, не отримуючи спе-
ціального лікування. Хворі другої групи дос-
лідження (36 пацієнтів) лікувалися з викорис-
танням препарату групи інгібіторів 5-альфа-
редуктази Дутастериду в режимі 0,5 мг на до-
бу впродовж 1 року. 
Результати лікування пацієнтів з ПІН пе-
риферичної зони простати оцінювалися впро-
довж 3-річного періоду спостереження шля-
хом аналізу частоти виявлення РПЗ та стадії, 
на якій було виявлено РПЗ. Повторні біопсії 
виконувалися впродовж 3-річного періоду 
спостереження з інтервалом 6 міс. Повторні 
біопсії були плановими, які виконувалися для 
оцінки стану тканини простати, виявлення 
ПІН та РПЗ. Показами до позапланових по-
вторних біопсій були погіршення клінічного 
стану пацієнта, даних об’єктивного дослі-
дження (пальцевий ректальний огляд), підви-
щення рівня ПСА (у пацієнтів, які приймали 
Дутастерид враховували, що одним з ефектів 
препарату є зниження рівня загального ПСА 
приблизно на 50 %), поява додаткових змін 
під час пальцевого ректального обстеження, 
виявлення підозрілих змін на УЗД та МРТ.  
Результати. Серед усіх 93 пацієнтів з ПІН 
периферичної зони впродовж 3-річного періо-
ду спостереження виявлено 29 випадків РПЗ. 
При цьому 24 випадки РПЗ діагностовано се-
ред хворих, які не отримували лікування Ду-
тастеридом (група 1) та 5 випадків РПЗ у чо-
ловіків, які приймали Дутастерид (група 2). 
Частка осіб, у яких виявлено аденокарциному 
простати, у пацієнтів групи 1 становила 
42,1 %, а у хворих групи 2 – 13,9 %. Отже, 
частота виявлення РПЗ у пацієнтів з розташу-
ванням ПІН у периферичній зоні ПЗ, які 
отримували терапію Дутастеридом, була на 
28,2 % меншою, ніж у хворих, які не отриму-
вали спеціального лікування після встанов-
лення діагнозу ПІН (р < 0,05). 
 
 
Рисунок 1 – Частота виявлення РПЗ залежно від прийому Дутастериду  
Особлива увага була приділена характери-
стикам діагностованих випадків РПЗ, насам-
перед стосовно стадій, на яких вони були ви-
явлені. Так, серед 29 пацієнтів з ПІН перифе-
ричної зони, у яких впродовж 3-річного пері-
оду спостереження було виявлено РПЗ, у 10 
(34,5 %) випадках діагностовано РПЗ І стадії, 
у 13 (44,8 %) хворих – РПЗ ІІ стадії, у 4 
(13,8 %) осіб – РПЗ ІІІ стадії та у 2 (6,7 %) 
пацієнтів виявлено аденокарциному простати 
у IV стадії з метастазами у кістки скелету. 
Звертає на себе увагу розподіл пацієнтів з РПЗ 
ІІІ-ІV стадій в залежності від прийому Дутас-
териду. При порівнянні постадійного розподі-
лу виявлених випадків РПЗ між пацієнтами 
першої та другої груп дослідження встановле-
но, що серед пацієнтів з ПІН периферичної 
зони, які приймали Дутастерид, не виявлено 
випадків РПЗ ІV стадії та діагностовано 1 ви-
падок РПЗ ІІІ стадії, в той час коли у підгрупі 
хворих, які не отримували спеціального ліку-
вання, виявлено 2 випадки РПЗ ІV стадії та 3 
випадки РПЗ ІІІ стадії (табл. 1).  
Ряд1; 1 група; 
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Таблиця 1 – Розподіл виявлених випадків РПЗ у пацієнтів з ПІН периферичної зони за стадіями 
Пацієнти з ПІН  
периферичної зони 
РПЗ І стадії РПЗ ІІ стадії РПЗ ІІІ стадії РПЗ ІV стадії 
1 група 8 11 3 2 
2 група 2 2 1 0 
Разом 10 (34,5 %) 13 (44,8 %) 4 (13,8 %) 2 (6,7 %) 
 
Отже, частота виявлення РПЗ III-IV стадій у 
пацієнтів з локалізацією ПІН у периферичній 
зоні, які отримували лікування у вигляді Дутас-
териду, була на 80 % меншою, ніж серед хво-
рих, які не отримували Дутастерид (р < 0,05).  
 Аналіз частоти виявлення РПЗ у пацієнтів з 
розташуванням ПІН у периферичній зоні мав за 
мету виявлення ефективності застосування пре-
парату Дутастерид порівняно із групою спосте-
реження у пацієнтів з ПІН. Одержані дані свід-
чать про те, що застосування інгібітору 5-альфа-
редуктази Дутастериду в режимі 0,5 мг на добу 
впродовж 1 року у пацієнтів з ПІН є патогене-
тично та клінічно обґрунтованим та зменшує 
ризик виявлення РПЗ при подальшому спосте-
реженні. Окрім того, у пацієнтів з ПІН перифе-
ричної зони, які приймали Дутастерид, зміню-
валася структура постадійного розподілу вияв-
лених випадків РПЗ, а саме зменшувався ризик 
виявлення РПЗ ІІІ-ІV стадій.  
Очевидно, що пацієнти з ПІН представляють 
собою неоднорідну групу та відрізняються за 
такими параметрами як ступінь ПІН (низький 
або високий), локалізація ПІН (периферична або 
центральна зона), поширеність (виявлення ПІН 
в одному або кількох стовпчиках тканини, в 
одній або в обох частках простати), імуногісто-
хімічний профіль. Задачами подальших дослі-
джень є виявлення кореляційного зв’язку між 
вказаними факторами та частотою РПЗ, а також 
встановлення серед пацієнтів з ПІН групи ризи-
ку злоякісної трансформації передпухлинних 
станів, які потребують додаткового обстеження 
та спеціального лікування. 
 
Висновки  
1. ПІН периферичної зони простати є 
передпухлинним станом, який за відсутності 
лікування у 42,1 % випадків трансформується 
у РПЗ впродовж 3-річного періоду спостере-
ження. 
2. Частота виявлення РПЗ IV стадії у па-
цієнтів з ПІН периферичної зони простати, які 
не отримують лікування становить 8,3 %.  
3. Застосування Дутастериду у пацієнтів 
з ПІН периферичної зони простати зменшує 
частоту РПЗ на 28,2 % та зменшує кількість 
виявлених випадків РПЗ ІІІ-ІV стадій. 
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